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INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de Vigilancia
Epidemiologica ha emitido una comunicacién relacionada con un
Retiro de Producto asociado a:

NOMBRE DEL REACTIVO DE EnVision FLEX+ MOUSE HIGH PH Link
DIAGNOSTICO IN VITRO

NO. IDENTIFICACION RRD-040915
REFERENCIAS DEL REACTIVO 20019103 2
20019113 20
20020772 2
20020773
20023052
REGISTRO SANITARIO 2012RD-0002265
INDICACIONES Y USOS Determinacion de los diferentes analitos relacionados con
ESTABLECIDOS muestras procedentes de origen humano
NOMBRE DEL FABRICANTE DAKO INC.

IMPORTADOR: ROCHEM BIOCARE

DESCRIPCION DEL PROBLEMA Fallos en el proceso de fabricacién de los lotes relacionados con
este retiro de producto que puede conllevan a tinciones no
especificas con resultados falsos positivos.

FUENTE http://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Retraits-
de-lots-et-de-produits/Anatomopathologie-Reactif-EnVision-
FLEX-HRP-Dako-Rappel

FECHA DE NOTIFICACION 24/09/2015

RECOMENDACION:

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuniquese con su
proveedor quien determinara las acciones que se llevaran a cabo.

Es importante mantener un estado de alerta, realizando un seguimiento permanente a los productos
gue se fabrican y/o comercializan en el pais, divulgando la informacion de seguridad respectiva entre
los profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnoldgicos.

Para mayor informaciéon comuniquese al teléfono 2948700 extension 3607 en Bogota D.C., 6 al correo
electrénico Reactivovigilancia@invima.gov.co
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Invirtia

ANEXO 1.

«INCIDENT_CUSTOMER»«AddressBlocks

Att.: «CONTACTNAME® / Laboratory Manager

T

Référence Dako : CAPADDS4S

Notification de rappel

Cher cliant, chéra clienta,

Ce courrier vous est amvoyé pour vous informer gue Dako a lancé un rappel pour certains lots
du réactif de visualisation En\Vision™ FLEX/HRP, 'un des composanis des kits EnVision™

FLEX/FLEX + de Dako. Nous vous adrassons celie letire car nos dossiers indiquent que volre
laboratoire a recu la(s) lot(s) concemé(s).

Ce rappel concerne lafles) référence(s) produit et le(s) numéro(s) de lot suivant{e)s :

Tableau 1 : liste des références produit(s) et dujdes) numéro(s) de lob{s) concermé(s)

Numérs de
Iot
EnVision™ | Numéro de lot du flacon
FLEX/FLEX+ |EnVision™ FLEXHRF
Code Produit | Description Kit [5MBE0Z)
20019097 20019374 -
™
K800D E":;._‘”';H [I':f]“' 20020777 | 20018374 .
20021381 20019374 20021879
20019103 20019374 -
20019113 20018374 20018081
Envision™ FLEX +,
KEOO2 Mouse, High pH (lnk) 20020772 20018374 -
20020773 20019374 -
20023052 20019374 -
Envision™ FLEX Mini
KEOZS Kit, High pH (Link) 20021362 20019374 -
Humére de
Iot
EnVision™ | Numéro de lot du flacon
FLEX/FLEX+ |EnVision™ FLEXHRP
Code Produit | Description Kit [DM&22)
KEO10 Enision™ FLEX, High 20020792 20019012 20021878
ppH (Dako 20021384 20018012 -
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Autostainer/Autostamer
Flus)
EnVision™ FLEX+,
Mouse, High pH (Dako
KB012 4 taineris 20020768 20018012 2020326
Plus)
Envizsion™ FLEX Mini
Kit, High pH ({Dako
KE024 A taineris 20018099 20018012 0017712
Plus)
Numéro de
lot
Envision™
FLEXIFLEX+ | Muméro de lot du flacon
Code Produit | Description Kit EnVision™ FLEXHRP [DME4Z)
EnVigbon™ FLEX, High
GVEDD pH {Dake Omnis) 20019102 20018013 | 20017714 | 20018510

Description du probléme

Dako a constaté la présence dun défaut dans un lot d'un tampon utiisé dans le cadre de la
fabrication de certains lots correspondants du réactif de visualisation EnVision™ FLEX/HRP.
Précisément, certains cas de caloration non spécifique de niveau modérd 3 élevé ef de
coloration spécifique excessive ont &8 observes lors de Mutiisation de ce réactif de visualisation
avec quatre anticorps visant les marquewrs biclagiques du virus d'Epstein-Barr (EBV), de la
protéine MUM-1, de la pratéine de la tumeur de Wilms1 (Wilms' Tumar1, WT1) et de lactine
musculaire sse (Smooth Muscle Adin, SMA). Les anticorps de contrile négalifs du méme
cvele se sont révélés négatifs ef ne présentaient pas de colaration non spédifique.

Dako a pris connaissance de ce probléme suite 3 des plaintes de clients utilisant les quatre
anficorps indiqués ci-dessus. Dako a mené I'enquéte concernant ce probléme et a constaté que
les plainies &aient ées aux numéros de lol spécifiques des kits EnVision™ FLEX/FLEX+
indiqués dans le tableau ci-dessus. Le tableau indique égalament les numénos de lol du réactif
de visualisation EnVision™ FLEX/MHRP concernés pour cas kils.

Résultats de I'enquéte de Dako

La coloration non spécifique observés comprenait une coloration nucléaire cytoplasmigue
diffuse et/ou une coloration nudéaire légére & prononcéa, an fonction des fissus colorés. La
coloration nucléaire était la plus prononcée au niveau de lanticonps du virus d'Epstein-Barr dans
les tissus d'amygdale pharyngienne humaine. Dans le cadre de l'enquéte menée par Dako,
d'autres anticorps représentatifs ont fait N'objet de ftests avec les lots concernés afin de couwrir le
vaste panel de produits, notamment les anticorps polyclonaux de lapin, les anficorps
monoclonaws de la souris et du lapin, les colorations nuckéaires, les colorations cytoplasmiques
at las colorations de membranes. Ces tests comportaiant [a proféine Ki-B7, le récapleur des
wesirogénes et la récepteur de la progestérona ainsi que deux anticorps avec confrdle
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isalypigue négatits. Les anficorps testés possédent des courbes de titration sensibles aux
modifications du systéme de détection et des types de tissu suparficiel qui peuvent présenter
une eoloration de fond dars des conditions non oplimakes etiou les plus difficiles. Les anticarps
se sani compaortés de fagon conforme & leurs carackéristiques et mont pas présenté la coloration
rian spécifique décekée avec les anticorps EBV, MUM-1, WT1 ou SMA.

Jusqu'a ce jour, Dako ma pas été informé de cas de diagnostics erronés posés pour des
patients,

Incidence sur les résultats

Salon notre enguéte, il est possible que la coloration non spécifique puisse &tre confondue avec
une coloration spécifique, ce qui pourrait induire un résultat de test positif erroné. Dans la
plupart des cas, la coloration non spécifique est facilement décelée par les professionnels
qualifiés. Néanmoins, nous vaus recommandons de réévaluer les résullals des tests réalisés
avec les lots concemés. 1 est trés peu probable qu'un diagnostic errong puisse avoir €l posé
dars les conditions suivantes -

= un tissu de contrdle négalif approprié a été incorpord au test, OU ;

« léchartilon de test contenait des éléments ou des types de cellules négatifs connus,
ET;

« [lanticorps principal est uilisé 4 tire de test complémentaire et ne constitue pas Munigue
base da définition du diagnostic ou du schéma thérapautique.

Il est important que vous déterminiez lincidence de ceffe modification sur les résultats des tesis
effectudgs sur des patients A 'aide des lobs concemés.

Mous wous conseillons de prendre les mesures suivantes dans un délai de 10 jours
ouvrables :

1. Contrdlez si vous possédez des flacons des lols concernés dEnvision™ FLEX/HRP
dans wolre laboratoire, surlignés en jaune dans | tableau indiqué c-dessus.

2. Metlez au rebuf les flacons concamés.

3. Veuillez confirmer la bonne réception de cefte infarmation en renvoyant le formulaire
de rappel de produit en annexe complélé 4 Dako QA Vigilance, a I'adresse
dako.dkvigilance@dako.com.

Remarque : Le formulaire rempli est requis pour toute demande de produit de remplacemant de
stock inutilisé mis aw rebuf.

Cas informations doivent &tre communiquées aux autorités de réglementation et Dako est
dans lobligation de les informer de I'état d'avancement de ce rappel. Il est dés lors essentiel
que vous préniazr ks mesures ndcessaires, méme si vous ne disposaz plus de stocks des
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produits concameés.

Veuillez contacter volra mprﬁsar'la‘nt Dako en cas deqmshms concernant ca mppal, la
remplissage du formulaire de rappel de produit ou si vous désirez obtenir de laide relative 4 nos
produits.

Communication de cet avis :

Mous wous invitons 3 informer les membras de volre organisation ou de toute aufre arganisation
devant &tre mis au courant de cette notification du(des) lieu(x) de transfert du(des) produit(s)
concermé(s) ou polentislement concermé(s). Veuillez vous assurer que volre arganisation
continue & tenir compte de cet avis et des masures recommandées jusquia ce que les actions
corecirices aient été effectudes.

Mous vous remercions de l'attention que vous accorderez 4 cette question. Veuilez nous
excuser pour les désagréments induits par cette procédure. Nous vous remercions pour volre
compréhansion s'agissant des mesures que NoUs pranons pour garantir la satisfaction des
patients &t de nos clients.

Signalement aux autorités -

La parsanne soussignés cartifie que Morganisme de réglemeantation compétent a &té dament
informé.

Représentant Dako |

Mo : Barbara Drago
Fonetion : Assurance qualité, responsable des plaintes et de la vigilance
Coordonnées : Barbara, Drago@Dako.com

Sigrature: é‘&rﬁt"}f }’fo’-%&"ﬂ:}

Best Reaards
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